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Kantonsspital Aarau * Standard Operating Procedure Anlage - Nr. 1 Seite
. . Marktfreigabe SOP : 054.010 il
Spitalpharmazie
Version o 12 Visum
Gultig ab . 02.04.2020 ﬂ
Chargendaten
Mat. Nr. Produktr\a}me s
[ 3 F ~ =
JOO N30 Phorhak 3000 KA L0 nedd [Bwl Boor
rChargen-Nr. - I‘-_Ierstellun sdatt(u\m ‘-Verfalﬁat(qmp_, Char§jengrosse s Rt
onocH5tH s 059099 |A CS. Y | tantager gebuchy: 09 G
Kundschaft
x Eigene Kundschaft 0O KSA 0O Spital Zofingen 0O Hirslanden Klinik Aarau
O Lohnherstellung fiir:
] Vertrieb schweizweit (SwissMedic zugelassen) O ja O nein
O Externe Lohnherstellung durch: O Lieferant:

Qualitatsrelevante Aspekte

Herstellprotokoll in Ubereinstimmung mit aktueller X entspricht [ entspricht nicht [ n/a
Herstellungsvorschrift vorliegend und ordnungsgemass

datiert und unterschrieben.

Analysenprotokoll in Ubereinstimmung mit Prifvorschrift entspricht [ entspricht nicht [ n/a
vorliegend und ordnungsgemdss datiert / unterschrieben.

Zusitzlich bei Lohnherstellung O entspricht [ entspricht nicht A n/a
Aktueller Lohnherstellungsvertrag vorhanden /é

Evt. zuséatzliche Dokumente gem. Lohnherstellvertrag .

Garantierte Identitat (Rohstoffe, LH-Produkte) Hja Onein Ona

Aufgetretene OOS [_Jund Abweichungen [ Isind O entspricht [0 entspricht nicht ¥ n/a
abgeschlossen. /‘

Dokumentennummer: é

Anderungen entsprechen Prozessiggfsjq_d genehmigt. X entspricht [ entspricht nicht [ n/a
Dokumentennummer. (. 7 |/ 2OV 4

Anschauungsmuster (im Falle von auf den eigenen Namen | O ja O nein B na

zugelassenen Produkten)

Die Herstellung einschliesslich der Verpackung und die Qualititskontrolle dieser Charge
erfolgten entsprechend den Anforderungen

E der aktuellen Ph. Helv. ,,Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen

Mengen*
[] der aktuell giiltigen EU-GMP-Richtlinien

Das Produkt darf entsprechend in Verkehr gebracht werden.

~ O~C
Marktfreigabe (Datum, Unterschrift): OS OQ Q_CZQ
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PHOSPHAT SIRUP KSA 10 mmol/15 ml 500 ml gultig ab: J
Material-Nr. 1001130 01.10.2020

Tests und Spezifikationen

Resultate betreffen

Herstellungs-Datum A18. 05 22z SAP Charge LOACOIT3RT
Chargengrosse AQoe s EXP-Datum 11.05. zeth
‘nL,lb‘nalysenvorschrift AV-G _032. 0% Gebindetyp V: ai’_ He,. & L{' CCC . pd 7 hxuu:&q

L,,

WJ(}W!

' (Die Spezifikation/Analysenzertifikat wird nach Ausfiillung der (Resultate- und) Beurteilungsspalte zum Analysenprotokoll. Zur Ablage reicht der Ausdruck der per

Hand auszufiillenden Seiten.)

Etikette Primadrverpackung

Suﬂc 52,4/&\
Redllvoes il auf ol ¢

el CC 24/ 2220
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e Natriumdihydrogenphosphat monohydrat USP | e Di-Natriumhydrogenphosphat dihydrat e Saccharose EP
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Kantonsspital Aarau v ¢
(4 PHOSPHAT SIRUP KSA 10 mmol/15 ml 500 ml gultig ab:
Spitalpharmazie Material-Nr. 1001130 01.10.2020

A Etiketten Entspricht der
Spezifikation
ja nein

1 | Die Etikette entspricht der Musteretikette. X [l

2 | Die Chargen-Nr. auf der Etikette des Produkts entspricht derjenigen im Herstellungsprotokoll. a ]

3 Der Strichcode auf der Primaretikette entspricht dem Pharmacode [4791429]. ™ ]

Der Matrixcode enthalt zusatzlich zum Pharmacode die Materialnummer, das Ablaufdatum und die Chargennummer.
4 | EXP-Datum: Das korrekte Ablaufdatum auf der Etikette ist in Ubereinstimmung mit der Spezifikation und dem Herstellungsdatum. JQ ]
5 | Aufbrauchfrist: Die Korrekte Aufbrauchfrist von 1 Monat ist auf der Etikette beschrieben. D U]
'| Bemerkungen: Aau;

B Bestandteile Entspricht der
Spezifikation
ja nein

1 Die Chargen der zu verwendenden Bestandteile sind im Herstellprotokoll aufgeftihrt und entsprechen den von SAP vergebenen Chargen. JE’ ]

2 Die angegebenen Verfalldaten der Bestandteile im Herstellprotokoll entsprechen den von der QK festgelegten Verfalldaten. E’ ]

Keiner der verwendeten Bestandeile hat zum Zeitpunkt der Produktion das Verfalldatum tberschritten.
3 Die folgenden Bestandteile stammen von den in der Produktspezifikation angegebenen Herstellern: EX o

Bemerkungen: /em&

17 L

C Material Entspricht der
Spezifikation
ja nein
1 ‘ Die SAP Chargen der zu verwendenden Verpackungsmaterialien (siehe oben) sowie alifallig weiterer, zusatzlicher Materialien sind im =g u
Herstellprotokoll aufgeftihrt und entsprechen den von SAP vergebenen Chargen fiir diese Materialien.

2 Die angegebenen Verfalldaten der Materialien im Herstellprotokoll entsprechen den von der QK festgelegten Verfalldaten. X u
Keines der verwendeten Materialien hat zum Zeitpunkt der Produktion das Verfalldatum tberschritten.
Visuelle Kontrolle der Analytikmuster (Analysen- und Ruckstellmuster):

3 | e Die verwendeten Verbrauchs- / Verpackungsmaterialien entsprechen den Vorgaben laut Herstellungsprotokoll und Produktspezifikation. X O
e Die Analytikmuster sind dicht verschlossen, sauber und unbeschéadigt.
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Kantonsspital Aarau &
(4 PHOSPHAT SIRUP KSA 10 mmol/15 ml 500 mi gultig ab:
Spitalpharmazie Material-Nr. 1001130 01.10.2020
Bemerkungen: ZA'M'

D Eigenschaften Methode Spezifikation (Soll) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

D01 Klarheit und Opaleszenz von Flussigkei- P
d Klarheit von Flussigkeiten ten Ph. Eur. 2.2.1 Visuelle Beurteilung Klars Fllssigieh B =
D01 Farbung von Flussigkeiten Ph. Eur. 2.2.2 ,
2 Farbung von Flussigkeiten Visuelle Beurteilung algeE oS0ty 2 B
Bemerkungen: /g,
E Identitat Methode Spezifikation (Soll) Entspricht der
Spezifikation
ja nein
1 | E13 Methyl-4-hydoxybenzoat | Dunnschichtchromatographie = o
Dunnschichtchromatogramm | Ph. Eur. 2.2.27 Das Chromatogramm der Referenz- und Probelésung zeigt zwei

2 E13 Propyl-4-hydoxybenzoat | Dunnschichtchromatographie deutlich getrennte Flecke mit entsprechenden RF-Werten. ,E [
Dunnschichtchromatogramm | Ph. Eur. 2.2.27
E17 ID chemisch: Identitatsreaktionen auf lonen und : — P - . :

3 Nattrium, Nachwels a funktionelle Gruppen Ph. Eur. 2.3.1 Die Pruflésung gibt die Identitatsreaktion a auf Natrium. B ]
E17 ID chemisch: Identitatsreaktionen auf lonen und ' e s o .

4 Shuaphss, Naghusisb funiétionells Gruspen Ph, Eur, 2.3.1 Die Pruflésung gibt die Identitatsreaktion b auf Phosphat. /E ]

‘| Bemerkungen: /(;k

F Reinheit Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

1 Nicht Steriler Produkte
Ph. Eur. 5.1.4

F21 Mikrobiologische Qualitat

Mikrobiologische Prufung nicht steriler
Produkte Ph. Eur. 2.6.12 und Test fur
spezifische Mikroorganismen 2.6.13.

TAMC <200 CFU/mL TAMC: ¢ 4 CFU/mL
TYMC < 20CFU/mL TYMC: ¢ 4 CFU/mL
E. coli = O0CFU/mL E.colii nh.mn CFU/mL

X ]

Bemerkungen: Test F21 wird nur einmal im Jahr durchgefiihrt.

Siche Dedey
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Kantonsspital Aarau &
(4 PHOSPHAT SIRUP KSA 10 mmol/15 ml 500 ml gliltig ab:
Spitalpharmazie Material-Nr. 1001130 01.10.2020
G Gehalt Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation

> ja nein
= 1 | GO7 Gehalt Phosphat Potentiometrie Ph. Eur. 2.2.20 0.63 — 0.71 mmol/mL Bny 0,61 mrol L I O
_:é\_Bemerkungen: /Au,
:I:;‘
j‘* Durchfiihrung der Analyse:
% Bemerkungen: oo HiLi 25.0%. Z,L/,%/ /{(ék @XMX( 08. L. &Zizg

Z| Datum / Unterschrift Mitarbeiter Qualitatskontrolle: 7S .5 - 4225 éé% / as. o el é? -
—_ A R iy
. { -

5 Analytische Freigabe durch QK i ﬂja ’ [ nein

S Verwendungsentscheid:

r ﬂAo Annahme ] R11 Riicklieferung L] R3 Verschrottung Ll e

E [ Lieferantenbeanstandung vom __~~_ [] 0OS/ Abweichung Nr. __~" [] entfallt

> | Bemerkungen: . &.

D 7

o | X - /

PLatum ! Unterschrift Apotheker Qualitdtskontrolle: OS . fOFE 0 “ %ée/

% Die Herstellung einschlieRlich der Verarbeitung und der Verpackung und die Qualitatskontrolle dieser Charge erfolgten entsprechend den Anforderungen der aktuellen Ph.
= Helv. ,Regeln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen Mengen®.

A9

[

Samtliche Spezifikationen fur das Produkt sind erfillt. Xl JA ] NEIN

Es wurden qualitatsrelevante Abweichungen festgestellt [] JA siehe Beilagen m NEIN

Datum / Unterschrift 09 OG Z_Q/_ / /M

Fachtechnisch verantwortlicher Apotheker
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